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clotrimazol +

acetato de dexametasona

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Creme dermatoldgico: embalagem contendo bisnaga de 40 g.
USO PEDIATRICO OU ADULTO

USO TOPICO

COMPOSICAO

Cada g de creme contém:

acetato de dexametasona (equivalente a 0,40 mg de
dexametasona) 0,443 mg
clotrimazol .. .. 10mg
excipientes g.s.p. .1 g
(alcool benzilico, alcool cetoestearilico, estearato de
sorbitana, palmitato de cetila, polissorbato 60, triglicerideo
de acidos caprico e caprilico, dgua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

® Acao esperada do medicamento: este medicamento
é um creme para uso topico, destinado ao tratamento de
eczemas e doencas inflamatérias da pele.

e Cuidados de armazenamento: conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Apds sua aplicagdo,
manter a bisnaga bem fechada a fim de preservar a
estabilidade do produto.

e Prazo de validade: 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem externa do produto. N&o
utilize o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
Pode ser prejudicial a sua satde.

e Gravidez e lactacdo: em mulheres gravidas,
principalmente no primeiro trimestre de gestac&o ou durante
a amamentacdo, este produto ndo deve ser usado por
periodos muito prolongados e em éreas extensas do corpo.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez durante o
tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico
se estiver amamentando.

e Cuidados de administracdo: este produto deve ser
aplicado na éarea da pele acometida apds limpeza e
friccionado até seu completo desaparecimento. Siga a
orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios,
o0 nimero de aplicacoes e a duracao do tratamento.

e Interrupcdo do tratamento: ndo interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico. Mesmo que
a lesdo tenha desaparecido totalmente, o tratamento nao
deve ser interrompido, pois a doenca pode voltar.

e Reacoes adversas: informe ao seu médico o
aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como ardor,
coceira ou reagdes alérgicas. O uso prolongado do produto
deve ser evitado, pois pode provocar o aparecimento de
outras reacdes da pele como espinhas, dilatagao de pequenos
vasos, aumento de pélos, atrofia da pele e estrias.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS."

¢ Contra-indicacdes e Precaugoes: este produto ndo
deve ser aplicado em pacientes hipersensiveis aos seus
componentes, em casos de tuberculose da pele, sifilis,
catapora (varicela), reacdes da pele decorrentes de vacinagao
contra a variola, herpes simples, rosacea e inflamagées da
pele ao redor da boca.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

Este medicamento é uma combinacdo de dexametasona -
antiinflamatorio, antipruriginoso e antialérgico - e de
clotrimazol que exerce ampla agdo antimicética contra
dermatafitos, leveduras e fungos e acdo antibacteriana
contra bactérias Gram-positivas (estreptococos e
estafilococos).

Farmacocinética

clotrimazol - estudos demonstraram que, apos aplicacao
dermatolégica, somente pequenas quantidades de
clotrimazol (< 2% da dose) foram absorvidas. O pico de
concentragdo plasmatica de clotrimazol foi de < 10 ng/mL,
abaixo do limite de deteccdo e ndo causou efeitos sistémicos
mensuraveis ou efeitos adversos.

acetato de dexametasona - a extensdo da absorcao
percutanea dos corticoides tpicos é determinada por vérios
fatores, incluindo o veiculo utilizado, a integridade da
barreira epidérmica e o uso de curativos oclusivos. Os
corticoides topicos podem ser absorvidos através da pele
intacta. A inflamacdo ou outros processos patoldgicos da
pele aumentam a absor¢do percutanea. A absor¢do também
é aumentada pelo uso de curativos oclusivos. Uma vez
absorvidos, os corticosterdides topicos sao metabolizados
no figado e excretados pelos rins.

INDICAGOES

Eczemas e processos inflamatérios da pele (dermatite),
particularmente os causados por fungos ou bactérias
sensiveis ao clotrimazol.

CONTRA-INDICAGOES

Nao deve ser usado por pacientes hipersensiveis aos
seus componentes, em certas dermatoses (sifilis e
tuberculose), varicela, reagées de pele por vacinacao
contra variola, dermatoses virais (herpes simples),
rosacea e dermatite perioral.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Para tratamento a longo prazo é indispensavel a
supervisdo médica.
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USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTACAO / USO
PEDIATRICO

Este medicamento ndo deve ser usado nos trés
primeiros meses de gravidez por causa do ingrediente
dexametasona. Nos outros meses de gravidez e em
criancas, ndo deve ser usado em grandes areas da
pele ou por muito tempo. Se estiver amamentando,
ndo use este creme dermatoldgico nas mamas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o hé interacbes conhecidas.

REACOES ADVERSAS

Reacdes na pele como ardéncia, prurido ou reacdes
alérgicas séo raras. Como as quantidades de
substancias ativas que atingem a circulacao
sanglinea sao minimas, reagdes sistémicas sao
extremamente raras. Em decorréncia do uso tépico
de corticosterdides, principalmente se por longos
periodos, sdo possiveis estas reagdes: acne por
esterdides, telangectasia, hipertricose, atrofia da pele
e estrias. Portanto, o tratamento a longo prazo com
corticosterdides deve ser evitado.

Se os efeitos indesejaveis aparecerem na primeira
utilizagdo ou se houver piora de sintomas, suspenda
o uso e informe seu médico.

ALTERA(;OES EM EXAMES LABORATORIAIS
Nao existem referéncias sobre alteracGes relevantes
de exames laboratoriais ap6s utilizacdo adequada
deste medicamento.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dosagem

Siga as instrucdes cuidadosamente; caso contrario,
clotrimazol + acetato de dexametasona creme dermatoldgico
poderé ndo ter o efeito adequado. Usar este medicamento,
conforme as orientagdes abaixo, a menos que o médico tenha
prescrito de outra forma.

Como usar

- Antes de usar o creme, lavar sempre as areas infectadas
da pele para remover a pele solta e residuos do tratamento
anterior. Secar bem a pele, especialmente nas areas dificeis
de alcancar.

- Aplique duas vezes por dia uma camada fina do creme
suficiente para cobrir a area afetada da pele e friccione até
que o creme desapareca. Os periodos mais apropriados para
a aplicacdo do creme sdo de manha e de noite.

- Nos casos graves, o creme pode ser aplicado em compressa
de gaze estéril para manter contato com a pele o maior
tempo possivel.

- Se esquecer de usar uma dose deste medicamento, ndo
usar uma quantidade maior na préxima vez; simplesmente
continuar o tratamento como recomendado.

Duracdo do tratamento

Para a cura completa, o tratamento deve continuar por vérios
dias depois que os sintomas, como prurido ou ardor,
desaparecerem.

InflamacGes e infeccdes da pele geralmente melhoram em
8 a 10 dias. Se os sintomas nao melhorarem nesse periodo
ou se piorarem, consulte seu médico.

Como as infeccBes por fungos podem continuar na pele
mesmo depois que todos os sinais de inflamacdo tenham
diminuido (vermelhidao, inchaco, ferimento imido), pode
ser necessario um tratamento posterior com creme/pomada
antifingica. Consulte seu médico.

Tratamentos de longa duracdo devem ser realizados somente
com supervisdo médica.

Trocar diariamente toalhas e roupas que ficam em contato
com as areas infectadas. Esta simples acdo evitara que a
infeccdo por fungos passe para outras partes do corpo ou
para outras pessoas.

SUPERDOSE
Nao existem informacdes disponiveis sobre casos de
superdose por administracao inadequada em seres humanos.

PACIENTES IDOSOS

Embora ndo tenha sido relatado problema geridtrico
especifico com o uso deste produto, pelo fato da pele das
pessoas idosas ser mais delgada em funcdo da idade, alguns
efeitos colaterais podem ocorrer mais facilmente nesses
pacientes. Corticosterdides topicos devem ser usados com
pouca freqliéncia, por periodos curtos e sob rigorosa
supervisdo médica em pacientes idosos. O uso de
corticosterdides topicos de baixa poténcia pode ser
necessario para alguns pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° do lote:

vide cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Clarice Mitie Sano Yui - CRF-SP n° 5.115
MS - 1.0181.0418

Medley.

Medley S.A. IndUstria Farmacéutica
Rua Macedo Costa, 55 - Campinas - SP
CNPJ 50.929.710/0001-79 - IndUstria Brasileira
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